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NMpoekT Ha Hapenba 3a ycnoBusaTa M peaa 3a nogaBaHe Ha BAHHU U
nHopmauusa B NMNoptana Ha EBponenckusa coio3 (EC) no un. 80

JIMHK KbM KOHCYJITaLUNATa

Uudopmauuns

OTkpuBaHe / MpuknwouyBaHe: 21.02.2022 r. - 23.03.2022 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KOoHcynTauma: #6583-K

O6nacTt Ha nonuTuKa: 3apaBeona3BaHe

TuUn KoHcynTaumsa: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTten: MwuHUCTEPCTBO Ha 34paBeorna3BaHeTo

Tun BHOocuTen: HauMOHaANIHO

CbrnacHo PeweHune (EC) 2021/1240 Ha KomucusaTa oT 13 tom 2021 rogmHa OTHOCHO
CbOTBeTCTBMETO Ha lopTana Ha EC n Ha ba3aTta faHHu Ha EC 3a KIIMHUYHUTE N3NNTBAaHNSA
Ha /leKapCTBEHU NMPOAYKTN 3a XyMaHHa ynotpeba C nanckeaHusaTa, NoCOYEHU B YiieH 82,
naparpadg 2 ot PernameHT (EC) Ne 536/2014 Ha EBponenckna napaamMeHT n Ha CbBeTa,
obHapoaeaHo B OdmumaneH BecTHUK Ha EC L 275/2 o1 31.07.2021 r., MopTansT Ha EC un
basaTa gaHHM Ha EC ca noCcTurHanu nbaHa PYHKUMOHANHOCT N OTroBapsAT Ha
(hyHKUNOHaNHNTE cneundunKkaumm, KakTo € noco4eHo B 4. 82, nap. 2 oT PernameHT (EC) Ne
536/2014 Ha EBponenckuns napaamMmeHT n Ha CbBeTa oT 16 anpun 2014 r. OTHOCHO
KJMHUYHUTE U3NUTBaHNSA Ha JIeKapCTBEHN NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTpeba, n 3a oTMsHa
Ha OupekTumBa 2001/20/EO (PernameHT (EC) Ne 536/2014). Nopaan ToBa 1 BbB Bpb3Ka C Y.
99, map. 2 oT PernameHT (EC) Ne 536/2014, MNMopTansbT Ha EC n ba3zaTta oaHHM Ha EC 3a
KJIMHNYHU U3MNUTBaHMWA LWe 3arnoyHaT Aa PyHKUMoHupaT c4mTaHo oT 31.01.2022 r.

B n3nbaHeHne Ha PernameHT (EC) Ne 536/2014, cynTaHO OT NMocoYeHaTa AaTa, We BAs3aT B
cuna n pasnopeanbute Ha rnaBa IV oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeanUMHA, Kacaewm KINMHNYHUTE U3NNTBAHUA Ha JIEKAapPCTBEHM NMPOAYKTN Ha TepuTopmuaTa
Ha Penybnuka bbarapus.

MpunynHaTa 3a 3paboTBaHETO Ha HACTOALLNA NPOEKT € UMEHHO BJIN3aHEeTOo B CMJ1a Ha
pasnopenbaTta Ha 4. 85 0T 3aKOHa 3a NeKapCTBEHUTE NMPOAYKTMN B XyMaHHaTa MeguLmnHa,
cnopepg KoATo ¢ Hapeaba Ha MMHUCTBPa Ha 34paBeorna3BaHeTOo ce onpeaenaT:


https://strategy.bg/bg/public-consultations/6583

1. ycnoBuATa n penbT 3a NodaBaHe Ha AaHHU U nHgopmauunsa oT NAJT n ot ETnyHaTa
KOMUCKUA 3a KIMHUYHN n3nnTBaHug B NopTtana Ha EC no 4n. 80 ot PernameHT (EC) Ne
536/2014;

2. JOCTBbMbT Ha M3nbaHUTeNnHaTa areHuma no nekapcreata (MAJT) n Ha ETn4yHaTa Kommcusa
33 KJIMHNYHU n3nnTBaHma Ao basaTta gaHHM Ha EC nmo 4. 81 oT PernameHT (EC) Ne
536/2014;

3. ycnosumaTa n peabT 3a npencraBsHe Ha cTaHoBuwaTa no 4. 83 ot 3JIMXM n peabT 3a
B3aumogenctene mexay NAJ1 n ETnyHaTa KOMUCKSA 38 KIIMHUYHW U3NUTBaHUS;

4. nOKYMeHTUTe 1 gaHHuTe oT MpunoxeHune | n NMpunoxxeHue Il ot PernameHT (EC) Ne
536/2014, konTo ce oueHaBaT oT MAJ1  oT ETU4HATa KOMUCUSA 32 KINHUYHWN U3NUTBAHUS,
KaKTO 1 e3UKDBbT, Ha KOWTO Ce NpeacTaBsT.

ApQpec 3a M3npallaHe Ha CTaHOBMLLA W NMPeaoxXeHus: vvasiyanova@mh.government.bg

OTroBopHa MHCTUTYLUA

OTroBopHa MHCTUTYLMUA

MuHUCTEepCcTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo
Apnpec: Codus, Codpusa, nn. Ceeta Hepensa Ne 5
EnekTpoHHa nowa: press@mh.government.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHEe HAa NPEenJIoOKeHUs U CTaHOBMULLA

MopTana 3a 06w ecTBEHN KOHCYNTauMmn (M3NCKBa Ce perucTpauns 4ypes nmenn);
EfleKTpoHHa noLa Ha rnocoYeHnTe agpecu;

CucTtemaTa 3a CUT'YpPHO efleKTPOHHO BpbyBaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanmduumpaH enekTpoHeH noanuc nav MUK Ha HOWN);

OdmumnanHmsa agpec 3a KopecrnoHaeHuuns.

JOKYME@HTH

MakeT OCHOBHM OOKYMEHTHU:

MpoekT Ha Hapenba 3a ycnoBusiTa 1 peda 3a NoJAaBaHe Ha AaHHU 1 MHDopMaLKUs B
MopTana Ha EBponenckmsa cbio3 (EC) no yn. 80 n 3a goctbna no basarta gaHHm Ha EC no
yn. 81 ot PernameHT (EC) Ne 536/2014 Ha EBponenckmns napaamMeHT n Ha CbBeTa 0T 16
anpun 2014 r. OTHOCHO KJMHUYHUTE U3NUTBAHUSA Ha NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU 33 XYMaHHa
ynoTtpeba, 1 3a oTMsAHa Ha AupekTnBa 2001/20/EO - Bep. 1.0 | 21.02.2022
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MoTueu - Bep. 1.0 | 21.02.2022

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJIoXKeHUsATa U CTaHoBMLWIATa - Bep. 1.0 | 23.05.2022

KOHcynTaLI,VIOHEH AOKYMEHT:

CnpaBKa CTaHOBMLUA:

KomeHTapu

UcTopus

Hauyano Ha obwiecTBeHaTa KOHCcynTauusa - 21.02.2022
MpuknwouyBaHe Ha KOHcynTaumsaTa - 23.03.2022
CnpaBkKa 3a nosy4yeHuUTe npepsioXxeHus - 23.05.2022

CrnipaBKa 3a OTpa3siBaHe Ha NpeaJsioXXeHUATa U CTaHOBMULLLATA
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